Codaxor (Acetylsalicylic Acid, ASA). Sktad i posta¢: Kazda tabletka powlekana zawiera 75 mg klopidogrelu (w postaci wodorosiarczanu) i
75 mg kwasu acetylosalicylowego (ang. Acetylsalicylic Acid, ASA). Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: kazda tabletka powlekana
zawiera 2,8 mg laktozy jednowodnej i 3 mg oleju rycynowego uwodornionego. Tabletka powlekana. Zétte, owalne tabletki powlekane o
dtugosci okoto 14 mm i szeroko$ci 8 mm, z wyttoczonym oznaczeniem ,|” po jednej stronie i gtadkie po drugiej stronie. Wskazania: Produkt
leczniczy Codaxor wskazany jest w profilaktyce wtornej powiktan zakrzepowych w przebiegu miazdzycy u oséb dorostych, ktérzy przyjmuja
zaréwno klopidogrel, jak i kwas acetylosalicylowy (ang. Acetylsalicylic Acid, ASA). Produkt leczniczy Codaxor jest ztozonym produktem
leczniczym o ustalonej dawce, przeznaczonym do kontynuacji dotychczasowego leczenia: ostrego zespotu wiencowego bez uniesienia
odcinka ST (niestabilna dtawica piersiowa lub zawat miesnia sercowego bez zatamka Q), w tym pacjentow, ktérym wszczepia sie stent w
czasie zabiegu przezskoérnej angioplastyki wiencowej (ang. Percutaneous Coronary Intervention, PCl). Ostrego zawatu miesnia sercowego
z uniesieniem odcinka ST (STEMI) u pacjentéw poddanych zabiegowi PCI (w tym u pacjentéw, kitérym wszczepia sie stent) lub leczonych
zachowawczo, kwalifikujgcych sie do leczenia trombolitycznego/ i (lub) fibrynolitycznego. W celu uzyskania dodatkowych informacji, patrz
punkt ,Witasciwosci farmakodynamiczne”. Dawkowanie i spos6b podawania: Dawkowanie. Dorosli i osoby w podesztym wieku. Produkt
leczniczy Codaxor nalezy podawac¢ w pojedynczej dawce 75 mg + 75 mg na dobe. Produkt leczniczy Codaxor to ztozony produkt leczniczy
o ustalonej dawce, jest stosowany po rozpoczeciu leczenia przy uzyciu podawanego oddzielnie klopidogrelu i ASA i zastepuje
poszczegolne produkty klopidogrelu i ASA.- U pacjentéw z ostrym zespotem wieficowym bez uniesienia odcinka ST (niestabilna dtawica
piersiowa lub zawat mige$nia sercowego bez zatamka Q): Nie okreslono jednoznacznie optymalnego czasu trwania leczenia. Dane
pochodzgce z badan klinicznych potwierdzajg zasadno$é stosowania przez okres do 12 miesigcy, a najkorzystniejsze dziatanie
obserwowano po 3 miesigcach. W przypadku zaprzestania stosowania produktu leczniczego Codaxor, podawanie jednego z produktow
leczniczych o dziataniu przeciwptytkowym moze byé korzystne dla pacjentéow. U pacjentow z ostrym zawatem miesnia sercowego z
uniesieniem odcinka ST: w przypadku pacjentéw leczonych farmakologicznie produktem leczniczym Codaxor leczenie nalezy rozpocza¢ jak
najszybciej po wystgpieniu objawdw i kontynuowaé przez co najmniej cztery tygodnie. Nie badano korzysci z jednoczesnego stosowania
klopidogrelu i ASA w okresie powyzej czterech tygodni w tej populacji pacjentéw. W przypadku zaprzestania stosowania produktu
leczniczego Codaxor, podawanie jednego z produktéw leczniczych o dziataniu przeciwptytkowym moze by¢ korzystne dla pacjentow. Kiedy
przewidziany jest zabieg PCI, leczenie produktem leczniczym Codaxor nalezy rozpocza¢ jak najszybciej po wystapieniu objawéw i
kontynuowac¢ do 12 miesiecy. W przypadku pominiecia dawki produktu leczniczego: jezeli czas od planowanego podania statej dawki jest
krotszy niz 12 godzin: nalezy niezwtocznie przyja¢ pominigtg dawke, a kolejng dawke o wyznaczonej porze zgodnie z dotychczasowym
dawkowaniem. Jezeli jest dtuzszy niz 12 godzin: nalezy przyja¢ kolejng dawke o wyznaczonej porze zgodnie — z dotychczasowym
dawkowaniem i nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej. Dzieci i mlodziez. Nie okreslono dotychczas bezpieczehstwa stosowania i
skuteczno$ci klopidogrelu i kwasu acetylosalicylowego u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Klopidogrel i kwas acetylosalicylowy
(ASA) nie sg zalecane do stosowania w tej populacji. Zaburzenia czynnosci nerek. Klopidogrelu i kwasu acetylosalicylowego (ASA) nie
wolno stosowac¢ u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek. Doswiadczenie terapeutyczne u pacjentéw z tagodnymi do
umiarkowanych zaburzeniami czynnosci nerek jest ograniczone. Z tego wzgledu nalezy zachowac¢ ostroznosc¢ stosujac klopidogrel i kwas
acetylosalicylowy (ASA) u tych pacjentéw. Zaburzenia czynnosci watroby. Klopidogrelu i kwasu acetylosalicylowego (ASA) nie wolno
stosowac u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby. Doswiadczenie terapeutyczne u pacjentdw z umiarkowanie nasilonymi
chorobami watroby, ktérzy moga mie¢ sktonnosci do krwawien jest ograniczone. Z tego wzgledu nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ stosujac
klopidogrel i kwas acetylosalicylowy (ASA) u tych pacjentéw. Sposéb podawania. Podanie doustne. Produkt leczniczy mozna przyjmowac z
positkiem lub bez positku. Przeciwwskazania: Ze wzgledu na zawartos¢ w produkcie leczniczym dwéch substancji czynnych, produkt
leczniczy Codaxor przeciwwskazany jest w nastepujacych przypadkach: nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek
substancje pomocnicza. Ciezkie zaburzenia czynnos$ci watroby. Czynne patologiczne krwawienie, takie jak wrzéd trawienny lub krwotok
wewnatrzczaszkowy. Z uwagi na zawartos¢ ASA, produkt leczniczy Codaxor przeciwwskazany jest rowniez w nastepujacych przypadkach:
nadwrazliwo$¢ na niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) oraz wystepowanie astmy, zapalenia btony sluzowej nosa i polipéw nosa. U
pacjentow z wystepujacg wczesniej mastocytozg, u ktérych stosowanie kwasu acetylosalicylowego moze wywotywaé ciezkie reakcje
nadwrazliwosci (w tym wstrzas kragzeniowy z uderzeniami gorgca, niedocisnieniem tetniczym, tachykardig i wymiotami). Ciezkie zaburzenia
czynnosci nerek (klirens kreatyniny < 30 mL/min). Trzeci trymestr cigzy. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Krwawienia i
zaburzenia hematologiczne. Podczas stosowania produktu leczniczego Codaxor istnieje ryzyko wystgpienia krwawien oraz
hematologicznych dziatah niepozadanych. Dlatego, jesli w trakcie leczenia wystgpig objawy kliniczne sugerujgce krwawienie, nalezy
niezwtocznie wykonaé¢ oznaczenie morfologii krwi i (lub) inne odpowiednie badania. Poniewaz produkt leczniczy Codaxor zawiera dwie
substancje czynne o dziataniu przeciwptytkowym, klopidogrel i kwas acetylosalicylowy (ASA) nalezy stosowac go ostroznie u pacjentoéw z
ryzykiem wiekszego krwawienia z powodu urazu, zabiegu chirurgicznego lub innych stanéw patologicznych oraz u pacjentéw
otrzymujacych leczenie innymi NLPZ, w tym inhibitorami COX-2, heparyna, inhibitorami glikoproteiny lIb/llla, selektywnymi inhibitorami
wychwytu zwrotnego serotoniny (ang. Selective Serotonin Reuptake Inhibitors, SSRI), silnymi induktorami CYP2C19, lekami
trombolitycznymi lub innymi produktami leczniczymi zwigzanymi z ryzykiem krwawienia, takimi jak pentoksyfilina. Ze wzgledu na
zwiekszone ryzyko wystapienia krwotoku, nie zaleca sie stosowania potrojnej terapii przeciwptytkowej (klopidogrel + kwas acetylosalicylowy
+ dipirydamol) w profilaktyce wtérnej udaru mézgu u pacjentéw z ostrym udarem niedokrwiennym nie spowodowanym zatorowoscig
sercowopochodng lub przemijajacym atakiem niedokrwiennym (ang. Transient Ischemic Attack, TIA). Pacjentéw nalezy doktadnie
obserwowacé pod katem wystapienia jakichkolwiek objawéw krwawienia, wigcznie z krwawieniem utajonym, zwtaszcza podczas pierwszych
tygodni leczenia i (lub) po inwazyjnych zabiegach kardiologicznych lub po zabiegu chirurgicznym. Nie zaleca sie jednoczesnego stosowania
produktu leczniczego Codaxor i doustnych lekéw przeciwzakrzepowych, poniewaz moze to zwiekszac¢ intensywnos$¢ krwawien. Pacjenci
powinni informowac lekarzy i lekarzy stomatologéw o przyjmowaniu klopidogrelu i kwasu acetylosalicylowego (ASA) przed zaplanowaniem
jakiegokolwiek zabiegu chirurgicznego i przed zastosowaniem kazdego nowego produktu leczniczego. Jesli pacjent ma by¢ poddany
planowemu zabiegowi chirurgicznemu, nalezy rozwazyé potrzebe stosowania dwoch substancji czynnych o dziataniu przeciwptytkowym i
oceni¢ mozliwos¢ uzycia produktu leczniczego zawierajgcego tylko jedng substancje czynng o dziataniu przeciwptytkowym. W przypadku
koniecznosci czasowego przerwania leczenia przeciwptytkowego, nalezy zaprzestac¢ stosowania klopidogrelu i kwasu acetylosalicylowego
(ASA) 7 dni przed zabiegiem chirurgicznym. Klopidogrel i kwas acetylosalicylowy (ASA) wydtuzaja czas krwawienia i powinny by¢
stosowane ostroznie u pacjentéw ze zmianami chorobowymi usposabiajacymi do krwawien (zwtaszcza z przewodu pokarmowedo i
wewnatrzgatkowych). Nalezy réwniez poinformowac pacjentéw, ze podczas stosowania klopidogrelu z kwasem acetylosalicylowym (ASA),
tamowanie krwawienia moze trwa¢ dtuzej niz zazwyczaj i ze nalezy poinformowac lekarza o kazdym nietypowym krwawieniu (miejsce lub
czas trwania krwawienia). Zakrzepowa plamica matoptytkowa (ang. Thrombotic Thrombocytopenic Purpura, TTP). Bardzo rzadko po
podaniu klopidogrelu zgtaszano przypadki zakrzepowej plamicy matoptytkowej (TTP), niekiedy po krétkim okresie stosowania.
Charakteryzuje sie ona wystepowaniem matoptytkowosci i mikroangiopatycznej niedokrwistosci hemolitycznej, ktorej towarzyszy¢ moga
zmiany neurologiczne, zaburzenia czynnosci nerek lub gorgczka. TTP jest potencjalnie $miertelnym stanem wymagajgcym



natychmiastowego leczenia, wigcznie z plazmafereza. Hemofilia nabyta. Zgtaszano przypadki nabytej hemofilii po leczeniu klopidogrelem.
W przypadku potwierdzenia izolowanego przedtuzenia czasu czes$ciowej tromboplastyny po aktywacji (ang. Activated Partial
Thromboplastin Time, aPTT) z krwawieniem lub bez krwawienia, nalezy wzig¢ pod uwage mozliwos¢ wystapienia hemofilii nabyte;.
Pacjenci z potwierdzonym rozpoznaniem hemofilii nabytej powinni by¢ poddani specjalistycznej opiece lekarskiej, a leczenie klopidogrelem
nalezy przerwac. Przebyty niedawno atak przemijajgcego niedokrwienia mézgu lub udar. Jednoczesne stosowanie ASA i klopidogrelu
zwiekszato czestos¢ wystepowania duzych krwawien u pacjentow, ktérzy przebyli niedawno atak przemijajacego niedokrwienia mozgu lub
udar i byli obarczeni wysokim ryzykiem nawrotu zdarzen niedokrwiennych. Z tego wzgledu nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ stosujgc razem
obie substancje czynne poza sytuacjami, w ktérych potwierdzono korzysci kliniczne ptynace z ich skojarzenia. Cytochrom P450 2C19
(CYP2C19). Farmakogenetyka: u pacjentow ze stabym metabolizmem przez CYP2C19, klopidogrel podawany w zalecanych dawkach
tworzy mniej czynnego metabolitu klopidogrelu i wywiera stabsze dziatanie na czynnos¢ ptytek. Dostepne sg testy okreslajgce genotyp
CYP2C19 pacjenta. Poniewaz klopidogrel jest metabolizowany do czynnego metabolitu cze$ciowo przez CYP2C19, jednoczesne
stosowanie produktéw leczniczych hamujacych aktywnos$¢ tego enzymu moze zmniejsza¢ stezenie czynnego metabolitu klopidogrelu.
Znaczenie kliniczne tej interakcji nie jest potwierdzone. Nie zaleca sie jednoczesnego stosowania silnych i umiarkowanych inhibitorow
CYP2C19. Stosowanie produktéw leczniczych, ktére indukujg aktywnosé CYP2C19 moze spowodowac zwiekszenie stezenia czynnego
metabolitu klopidogrelu, co moze nasili¢ ryzyko krwawien. Nie zaleca sie¢ jednoczesnego stosowania silnych induktorow CYP2C19.
Substraty CYP2C8. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentéw leczonych jednoczesnie klopidogrelem i produktami leczniczymi bedacymi
substratami CYP2C8. Reakcje krzyzowe wsrdd tienopirydyn. Nalezy zebra¢ wywiad w kierunku wystepowania nadwrazliwo$ci na
tienopirydyny (takie jak: klopidogrel, tyklopidyna, prasugrel), gdyz zgtaszano wystepowanie alergicznych reakcji krzyzowych wsréd
tienopirydyn. Tienopirydyny moga powodowac tagodne do ciezkich reakcje alergiczne, takie jak: wysypka, obrzek naczynioruchowy lub
hematologiczne reakcje krzyzowe, takie jak trombocytopenia lub neutropenia. Pacjenci, u ktérych w przesztosci wystgpita reakcja
alergiczna i (lub) reakcja hematologiczna na jedng z tienopirydyn moga mie¢ podwyzszone ryzyko wystapienia takich samych lub innych
reakcji na pozostate tienopirydyny. Zaleca sie monitorowanie objawéw przedmiotowych nadwrazliwosci u pacjentéw ze stwierdzong alergig
na tienopirydyny. Srodki ostroznoséci wymagane w zwigzku z ASA. U pacjentéw z astma lub chorobami alergicznymi w wywiadzie,
poniewaz wystepuje u nich zwiekszone ryzyko reakcji nadwrazliwosci. U pacjentéw z dng moczanowa, poniewaz mate dawki ASA
zwiekszajg stezenie kwasu moczowego. U dzieci w wieku ponizej 18 lat istnieje prawdopodobny zwigzek miedzy ASA i zespotem Reye’a.
Zespot Reye’a jest bardzo rzadkg choroba, ktéra moze prowadzi¢ do zgonu. U pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowej (ang. Glucose-6-Phosphate Dehydrogenase, G6PD), ze wzgledu na ryzyko hemolizy, ten produkt leczniczy musi byé¢
podawany pod $cistg kontrolg lekarza. Alkohol spozywany podczas przyjmowania ASA moze zwiekszac ryzyko uszkodzenia przewodu
pokarmowego. Nalezy poinformowa¢ pacjentéw o ryzyku uszkodzenia przewodu pokarmowego i krwawienia podczas przyjmowania
klopidogrelu i ASA z alkoholem, szczegdlnie, jesli pacjent spozywa alkohol czesto lub w duzych ilosciach. Reakcja polekowa z eozynofilig i
objawami uktadowymi (ang. Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms, DRESS). Reakcje polekowe z eozynofilig i objawami
uktadowymi (DRESS) byly zgtaszane u pacjentow przyjmujacych NLPZ, takie jak ASA. Niektére z tych zdarzen byty Smiertelne lub
zagrazajgce zyciu. DRESS objawia sie zazwyczaj, chociaz nie tylko, goraczka, wysypka, limfadenopatia i (lub) obrzekiem twarzy. Inne
objawy kliniczne mogg obejmowac zapalenie watroby, zapalenie nerek, zaburzenia hematologiczne, zapalenie migsnia sercowego lub
zapalenie migsni. Czasem objawy DRESS moga przypomina¢ ostrg infekcje wirusowa. Czesto wystepuje eozynofilia. Poniewaz zaburzenie
to jest zmienne w swoich objawach, moze obejmowac inne, niewymienione tutaj uktady narzadow. Wazne jest, aby pamietaé, ze wczesne
objawy nadwrazliwosci, takie jak gorgczka lub limfadenopatia, mogg wystapi¢ nawet bez wyraznej wysypki. W przypadku wystapienia
takich objawéw przedmiotowych lub podmiotowych, nalezy przerwa¢ stosowanie ASA i natychmiast oceni¢ stan pacjenta. Przewod
pokarmowy. Nalezy zachowac ostroznosc¢ stosujac klopidogrel i kwas acetylosalicylowy (ASA) u pacjentéw, u ktérych w wywiadzie
stwierdzano owrzodzenie przewodu pokarmowego, krwawienie do zotgdka lub dwunastnicy, bgdz objawy dotyczace gérnego odcinka
przewodu pokarmowego o niewielkim nasileniu, poniewaz moga by¢ one zwigzane z owrzodzeniem zotadka, potencjalnie zagrazajacym
krwawieniem. Wystepowac¢ mogq dziatania niepozgdane dotyczace przewodu pokarmowego, jak bél zotgdka, zgaga, nudnosci, wymioty,
oraz krwawienie w obrebie przewodu pokarmowego. Objawy dotyczace przewodu pokarmowego o niewielkim nasileniu, takie jak
niestrawnos¢, wystepujg czesto i moga pojawi¢ sie w dowolnym okresie leczenia. Lekarze powinni by¢ wyczuleni na pojawienie sie
objawoéw owrzodzen i krwawien w obrebie przewodu pokarmowego, nawet, jezeli wczesniej nie wystepowaty objawy dotyczace przewodu
pokarmowego. Nalezy poinformowaé pacjentéw o objawach podmiotowych i przedmiotowych dziatan niepozadanych dotyczacych
przewodu pokarmowego oraz postepowaniu, jakie nalezy wdrozy¢ w razie ich wystgpienia. U pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie
nikorandil i NLPZ, w tym ASA i LAS, istnieje zwiekszone ryzyko ciezkich komplikaciji, takich jak owrzodzenia przewodu pokarmowego,
perforacja i krwotok. Substancje pomocnicze. Produkt leczniczy Codaxor zawiera laktoze. Ten produkt leczniczy nie powinien by¢
stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy. Ten produkt leczniczy zawiera olej rycynowy uwodorniony, ktéry moze powodowac niestrawno$c¢ i biegunke. Dziatania
niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczenstwa. Klopidogrel byt oceniany pod katem bezpieczenstwa u wiecej niz 42 000 pacjentéw,
ktérzy brali udziat w badaniach klinicznych, w tym ponad 30 000 pacjentéw leczonych klopidogrelem z ASA, oraz ponad 9 000 pacjentéw
leczonych przez 1 rok lub dtuzej. Dziatania niepozadane istotne z klinicznego punktu widzenia w czterech gtéwnych badaniach, tj. CAPRIE
(poréwnanie klopidogrelu i ASA) oraz CURE, CLARITY i COMMIT (poréwnanie klopidogrelu w skojarzeniu z ASA i ASA samodzielnie),
oméwiono ponizej. Ogolna tolerancja klopidogrelu 75 mg/dobe w badaniu CAPRIE byta podobna do ASA 325 mg/dobe niezaleznie od
wieku, ptci i rasy. W uzupetnieniu doswiadczen z badan klinicznych, niepozgdane reakcje byly zgtaszane spontanicznie. Krwawienie jest
najczestszym dziataniem niepozadanym zgtaszanym zaréwno w badaniach klinicznych, jaki i po wprowadzeniu produktu leczniczego do
obrotu, gdzie byto przewaznie zgtaszane podczas pierwszego miesigca leczenia. W badaniu CAPRIE, u pacjentéw leczonych albo
klopidogrelem albo ASA, catkowita czesto$¢ wystepowania jakiegokolwiek krwawienia wynosita 9,3%. Czesto$¢ wystepowania przypadkéw
ciezkiego krwawienia byta podobna dla klopidogrelu i ASA. W badaniu CURE nie stwierdzono zwiekszenia liczby powaznych krwawien w
ciggu 7 dni od pomostowania aortalno-wiencowego u pacjentéw, ktdrzy przerwali stosowanie klopidogrelu z ASA ponad 5 dni przed
zabiegiem. Czesto$¢ wystepowania krwawien u pacjentéw, ktorzy stosowali leczenie w ciagu 5 dni od pomostowania aortalno-wiencowego
wynosita 9,6% w grupie klopidogrelu z ASA wobec 6,3% w grupie placebo z ASA. W badaniu CLARITY wystgpito ogdlne zwiekszenie liczby
krwawien w grupie leczonej klopidogrelem z ASA w poréwnaniu do grupy otrzymujacej jedynie ASA. Czesto$é wystepowania duzych
krwawien byta podobna w obu grupach. Podobne wyniki uzyskano poréwnujgc czesto$¢ wystepowania w podgrupach pacjentow w
zaleznosci od charakterystyki wyjsciowej oraz rodzaju stosowanych lekow fibrynolitycznych lub heparyny. W badaniu COMMIT ogoiny
odsetek duzych krwawien pozamdzgowych oraz krwawien mézgowych byt maty i zblizony w obu grupach. W badaniu TARDIS, u pacjentéw
po niedawno przebytym udarze niedokrwiennym mézgu, otrzymujacych intensywne leczenie przeciwptytkowe trzema produktami
leczniczymi (ASA + klopidogrel + dipirydamol) wystepowato wiecej krwawien i krwawien o wigkszym nasileniu w poréwnaniu z samym
klopidogrelem lub w skojarzeniu z ASA i dipirydamolem (skorygowany wspolny iloraz szans (OR) wynosit 2,54, 95% CI 2,05-3,16,



p<0,0001). Zestawienie dziatan niepozadanych. Dziatania niepozadane wystepujace w czasie stosowania samego klopidogrelu, samego
ASA lub klopidogrelu w skojarzeniu z ASA, podczas badan klinicznych, lub zgtaszane spontanicznie przedstawiono w tabeli ponizej.
Czestos¢ ich wystepowania zdefiniowano nastepujgco: czesto (= 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1 000 do < 1/100), rzadko (= 1/10
000 do < 1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000), czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). W
obrebie kazdej grupy uktadéw i narzadow dziatania niepozgadane sg wymienione zgodnie ze zmniejszajagcym sie nasileniem. Zaburzenia
krwi i uktadu chfonnego. Niezbyt czesto: matoptytkowosé, leukopenia, eozynofilia. Rzadko: neutropenia, w tym ciezka neutropenia. Bardzo
rzadko, czesto$¢ nieznana: zakrzepowa plamica matoptytkowa, niewydolno$¢ szpiku kostnego[*], niedokrwistos¢ aplastyczna,
pancytopenia, cytopenia dwuliniowa[*], agranulocytoza, ciezka matoptytkowos$¢, hemofilia nabyta A, granulocytopenia, niedokrwistos¢,
niedokrwisto$¢ hemolityczna u pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (G6PD)[*]. Zaburzenia serca. Bardzo
rzadko, czestos¢ nieznana: Zespot Kounisa (alergiczna dtawica piersiowa zwigzana ze skurczem naczyn wiencowych /alergiczny zawat
miesnia sercowego) zwigzany z reakcjg nadwrazliwosci na kwas acetylosalicylowy[*] lub klopidogrel[**]. Zaburzenia ukfadu
immunologicznego. Bardzo rzadko, czesto$é nieznana: wstrzas anafilaktyczny[*], choroba posurowicza, reakcje rzekomoanafilaktyczne,
reakcje krzyzowe nadwrazliwosci na lek wsrdd tienopirydyn (takich jak: tyklopidyna, prasugrel)[**], autoimmunologiczny zespét insulinowy,
ktéry moze prowadzi¢ do ciezkiej hipoglikemii, szczegdlnie u pacjentéw z podtypem HLA DRA4 (wystepujacym czesciej w populacji
japonskiej)[**], nasilenie objawéw alergicznych alergii pokarmowej[*]. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania. Bardzo rzadko, czesto$¢
nieznana: Hipoglikemia[*], dna moczanowa[*]. Zaburzenia psychiczne. Bardzo rzadko, czesto$¢ nieznana: omamy, stan dezorientacji.
Zaburzenia uktadu nerwowego. Niezbyt czesto: krwawienie wewnatrzczasz-kowe (zgtaszano, przypadki $miertelne, zwlaszcza u oséb w
podesztym wieku), bdle gtowy, parestezje, zawroty glowy pochodzenia osrodkowego. Bardzo rzadko, czestos¢ nieznana: Zaburzenia
smaku, utrata smaku. Zaburzenia oka. Niezbyt czesto: krwawienia do oka (dospojowkowe, wewnatrzgatkowe, dosiatkowkowe). Zaburzenia
ucha i btednika. Rzadko: zawroty gtowy pochodzenia btednikowego. Bardzo rzadko, czesto$¢ nieznana: utrata stuchu[*] lub szumy uszne[*].
Zaburzenia naczyniowe. Czesto: krwiak. Bardzo rzadko, czesto$¢ nieznana: ciezki krwotok, krwotok z rany operacyjnej, zapalenie naczyn
(w tym plamica Schoénleina-Henocha[*]), niedocisnienie tetnicze. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia. Czesto:
krwawienia z nosa. Bardzo rzadko, czestos¢ nieznana: krwawienie z drog oddechowych (krwioplucie, krwotok ptucny), skurcz oskrzeli,
srodmigzszowe zapalenie ptuc, niekardiogenny obrzek ptuc w przypadku przewlektiego stosowania oraz w zwigzku z reakcjq
nadwrazliwo$ci na kwas acetylosalicylowy[*], eozynofilowe zapalenie ptuc. Zaburzenia zotadka i jelit. Czesto: krwotok z przewodu
pokarmowego, biegunka, bdl brzucha, niestrawnos¢. Niezbyt czesto: owrzodzenie zotgdka i dwunastnicy, zapalenie btony $luzowej
zotadka, wymioty, nudnosci, zaparcia, wzdecia. Rzadko: krwotok pozaotrzewnowy. Bardzo rzadko, czesto$¢ nieznana: krwotok z przewodu
pokarmowego i pozaotrzewnowy prowadzacy do zgonu, zapalenie trzustki. Zaburzenia dotyczgce gérnego odcinka przewodu
pokarmowego (zapalenie przetyku, owrzodzenie przetyku, perforacja, nadzerkowe zapalenie btony $luzowej zotgdka, nadzerkowe
zapalenie btony $luzowej dwunastnicy; wrzdd i (lub) perforacje zotadka i (lub) dwunastnicy)[*]; zaburzenia dotyczace dolnego odcinka
przewodu pokarmowego (wrzody jelita cienkiego [czczego i kretego] oraz grubego [okreznicy i odbytnicy], zapalenie jelita grubego oraz
perforacje jelit)[*]; objawy dotyczace gornego odcinka przewodu pokarmowego[*] takie jak bol zotadka; te dziatania dotyczace przewodu
pokarmowego zwigzane ze stosowaniem ASA moga lub nie, wigzaé sie z wystepowaniem krwotoku oraz moga wystepowac u pacjentow
stosujacych kwas acetylosalicylowy w dowolnej dawce oraz u pacjentéw z objawami lub bez objawéw ostrzegawczych lub wystepujacymi
wczesniej ciezkimi zdarzeniami dotyczacymi przewodu pokarmowego[*]. Zapalenie jelita grubego (w tym wrzodziejace lub limfocytowe
zapalenie jelita grubego), zapalenie btony $luzowej jamy ustnej, ostre zapalenie trzustki jako reakcja nadwrazliwosci na kwas
acetylosalicylowy[*]. Zaburzenia watroby i drog zétciowych. Bardzo rzadko, czesto$¢ nieznana: ostra niewydolno$¢ watroby, uszkodzenie
watroby, gtéwnie komoérek watrobowych[*], zapalenie watroby, podwyzszenie aktywnos$ci enzyméw watrobowych[*], nieprawidtowe wyniki
testdw czynnosci watroby, przewlekte zapalenie watroby[*]. Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej. Czesto: powstawanie podbiegnigc
krwawych. Niezbyt czesto: wysypka, swigd, krwawienie do skory (plamica). Bardzo rzadko, czesto$¢ nieznana: pecherzowe zapalenie
skory (toksyczna nekroliza naskorka, zespot Stevensa-Johnsona, rumien wielopostaciowy, ostra uogoélniona osutka krostkowa (ang. Acute
Generalised Exanthematous Pustulosis, AGEP)), obrzek naczynioruchowy, zespét nadwrazliwosci indukowany lekami, wysypka polekowa z
eozynofilig i objawami uktadowymi (zespdt DRESS)[*], wysypka rumieniowa lub ztuszczajaca, pokrzywka, wyprysk, liszaj ptaski, wysypka[*].
Zaburzenia ukfadu rozrodczego i piersi. Rzadko: ginekomastia. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej. Bardzo rzadko,
czestos¢ nieznana: krwawienia w obrebie uktadu migsniowo-szkieletowego (krwawienia dostawowe), zapalenie stawéw, bdle stawdw, bdle
miesniowe. Zaburzenia nerek i drog moczowych. Niezbyt czesto: krwiomocz. Bardzo rzadko, czesto$¢ nieznana: niewydolno$é nerek[*],
ostre zaburzenia czynnosci nerek (szczegdlnie u pacjentéw z istniejacymi wczesniej zaburzeniami czynnosci nerek, dekompensacjq serca,
zespotem nerczycowym, lub po rownoczesnym stosowaniu diuretykow)[*], zapalenie ktgbuszkowe nerek, zwigkszenie stezenia kreatyniny
we krwi. Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania. Czesto: krwawienie w miejscu wktucia. Bardzo rzadko, czesto$¢ nieznana:
goraczka, obrzek[*]. Badania diagnostyczne. Niezbyt czesto: wydituzenie czasu krwawienia, zmniejszenie liczby neutrofili, zmniejszenie
liczby ptytek krwi. [*] Informacje opisywane w doniesieniach dotyczgacych ASA z czestoscig wystepowania ,czesto$¢ nieznana”. [**]
Informacje odnoszace sie do klopidogrelu z czestoscig wystepowania , czesto$¢ nieznana”. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego
personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309. Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny:
Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie nr 28617 wydane przez MZ. Lek wydawany na podstawie recepty. ChPL: 2025.11.12



